smtths

bringing technology to life

WYCOFANIE Z RYNKU URZADZENIA MEDYCZNEGO
W TRYBIE PILNYM

Kasetowy pojemnik na lek CADD®

Wycofywany wyroéb: kasetowe pojemniki na lek CADD®
(bez zacisku)

Rodzaj podejmowanego dziatania: wycofanie z rynku

Data: 26 wrzesnia 2017 r.

Gtowny adresat: uzytkownicy i dystrybutorzy

Potencjalnie wadliwe wyroby: 21-7001-24, 21-7002-24, 21-7100-24

Numery serii: ré6zne
Data dostawy: rézna

Szanowny Kliencie,

niniejszy list ma na celu poinformowanie Pana/Pani, ze firma Smiths Medical
dobrowolnie rozpoczeta procedure wycofania z rynku wybranych serii kasetowych
zbiornikdw na lek CADD® o poj. 50 ml i 100 ml bez zacisku, o numerach partii 21-
7001-24, 21-7002-24 i 21-7100-24.

21-7001-24 kaseta na lek CADD 50 ml
21-7002-24 kaseta na lek CADD 100 ml
21-7100-24 kaseta na lek CADD 100 ml, z6tta

Numery modeli i numery partii produktéw znajdujgcych sie w Pana/Pani posiadaniu,
co do ktorych istnieje podejrzenie wadliwosci, widniejg w formularzu odpowiedzi na
zgtoszenie wycofania produktow z rynku zatgczonym do niniejszego powiadomienia.

Numer partii danego produktu znajduje sie w miejscu pokazanym na ryc. 1.

Ryc. 1

|_CADD J

%  STERILE in unopened, undamaged package.
STERILE i udbnede, ubeskadigede pakninger.
Inhalt bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung STERIL.
,:\no;TElPQMENO O€ M QVolylévn OUOKEVAOIa Tou Sev £XEIU TTOOTEL
{npa.
Estéril en un embalaje no abierto ni danado.
STERIILI avaamattomassa, ehjassa pakkauksessa.
Stériles lorsque I'emballage est fermé et non-endommagé.
+ Steriliin confezione originale ed integra.
STERIEL in de ongeopende en onbeschadigde verpakking.
]‘ STERILi upnet og intakt emballasje.
\ RIL na embal fechada e isenta de danos.
N Steril i o5ppnade, oskadade forpackning.
Acilmamis hasarsiz ambalajda STERIL.
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POWOD WYCOFANIA Z RYNKU:

Firma Smiths Medical uzyskata wiedze na temat tego, ze przy produkgji niektérych
kasetowych zbiornikéw na lek CADD® bez zacisku byé moze uzyto nieodpowiedniej
ptytki dociskowe;j.

Produkt Produkt potencjalnie
standardowy . -~ wadliwy

Ptytka dociskowa z tunelem dla rurki Mostek na ptytce dociskowej z rurkg
pompujacej pompujaca przechodzgcg nad
mostkiem
Produkt Produkt
potencjalnie standardowy

Ptytka dociskowa bezzaciskowa
nie posiada mostku, podczas gdy
w produkcie potencjalnie
wadliwym znajduje sie ptytka z
mostkiem.

Mostek na goérnej
czesci ptytki

O prowadzonej procedurze wycofania w/w produktu z rynku poinformowano juz
wiasciwe organy.

RYZYKO DLA ZDROWIA:

Podanie niepetnej dawki leku moze wynikac z cze$ciowego lub catkowitego zatkania
rurki, gdy kaseta podtgczona jest do pompy.

Bezposredni wptyw na zdrowie pacjenta bedzie zaleze¢ od biezgcego stanu jego
zdrowia, rodzaju prowadzonego leczenia, brakujgcej ilosci leku oraz czasu, jaki
uptynat od momentu odkrycia nieprawidtowosci.

Firma Smiths Medical otrzymata 1 zgtoszenie powaznego uszkodzenia zdrowia
zwigzanego z tym problemem.
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INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW | DYSTRYBUTOROW:

1)

2)

3)

4)

5)

Prosimy sprawdzi¢, czy jest Pan/Pani w posiadaniu potencjalnie wadliwych
kasetowych zbiornikéw na lek CADD®, opisanych doktadnie w zatgczonym do
tego powiadomienia formularzu odpowiedzi na zgtoszenie wycofania produktu z
rynku.

(Dotyczy dystrybutoréw) Prosimy niezwtocznie powiadomié swoich klientéw o tym
wycofaniu produktu z rynku i odebra¢ od nich wszystkie produkty objete tg
procedura.

Nastepnie nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi na zgtoszenie
wycofania produktu z rynku [ odestac na adres
smithsmedical3682@stericycle.com w ciggu 10 dni od otrzymania tego
powiadomienia. Formularz nalezy odestaé¢, nawet jesli nie posiada Pan/Pani
produktéw objetych procedura wycofania z rynku.

Prosimy odesta¢ do firmy Stericycle wszystkie produkty, do ktérych odnosi sie
niniejsze powiadomienie. Stericycle dostarczy Panu/Pani etykiety wysytkowe
zwolnione z optaty do wysyiki wszystkich produktéw opisanych przez Pana/Panig
w formularzu odpowiedzi na zgtoszenie wycofania produktu z rynku.

Aby wymiana w/w produktéw lub zwrot kosztéw ich zakupu byly mozliwe,
produkt(y) nalezy zapakowa¢ wraz z wypetnionym formularzem odpowiedzi, ktéry
nalezy umiesci¢ wewnatrz KAZDEGO KARTONU ze zwracanymi urzgdzeniami.
Przed odestaniem produktéw do firmy Stericycle prosimy upewnic sie, ze kartony
sg szczelnie zamkniete i opatrzone etykietg zawierajgcg nazwe Pana/Pani
instytuciji.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o kontakt
z firmg Stericycle pod adresem: smithsmedical3682@stericycle.com.

Firma Smiths Medical zawsze dgzy do dostarczania swoim klientom produktéw i
ustug najwyzszej jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
zaistnialg sytuacja.

Z powazaniem

Christine Thomas
Wiceprezes ds. Kontroli Jakosci, Wymogow Regulacyjnych i Zgodnosci z Przepisami
Smiths Medical

Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi na zgtoszenie wycofania produktu z rynku
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